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“Lo	
  que	
  no	
  se	
  escribe	
  NO	
  EXISTE”	
  



Documentación:	
  

Todos	
  los	
  registros,	
  en	
  cualquier	
  formato	
  (incluyendo	
  registros	
  
escritos,	
  electrónicos,	
  magnéGcos,	
  ópGcos	
  y	
  escaneos	
  (scans),	
  
rayos	
  x,	
  electrocardiogramas,	
  etc)	
  que	
  describen	
  o	
  registran	
  los	
  
métodos,	
  conducción	
  y/o	
  resultados	
  de	
  un	
  estudio,	
  los	
  factores	
  
que	
  afectan	
  a	
  un	
  estudio	
  y	
  las	
  acciones	
  tomadas.	
  

Documentos	
  Esenciales:	
  	
  

Documentos	
  que	
  individual	
  y	
  colecGvamente	
  permiten	
  un	
  
evaluación	
  de	
  la	
  conducción	
  de	
  un	
  estudio	
  y	
  de	
  la	
  calidad	
  de	
  los	
  
datos	
  generales.	
  



Documentos	
  Fuente:	
  

Documentos,	
  datos	
  y	
  registros	
  originales,	
  por	
  ejemplo:	
  registros	
  de	
  
hospital,	
  hojas	
  clínicas,	
  notas	
  de	
  laboratorio,	
  memoranda,	
  diarios	
  de	
  
los	
  sujetos	
  o	
  listas	
  de	
  verificación	
  de	
  evaluación,	
  registros	
  de	
  entrega	
  
de	
  la	
  farmacia,	
  datos	
  registrados	
  de	
  instrumentos	
  automaGzados,	
  
copias	
  o	
  transcripciones	
  cerGficadas	
  después	
  de	
  verificarse	
  que	
  son	
  
copias	
  exactas,	
  microfichas,	
  negaGvos	
  fotográficos,	
  medios	
  
magnéGcos	
  o	
  microfilm,	
  rayos	
  x,	
  expedientes	
  de	
  los	
  sujetos	
  y	
  
registros	
  conservados	
  en	
  la	
  farmacia,	
  en	
  los	
  laboratorios	
  y	
  en	
  los	
  
departamentos	
  médico-­‐técnicos	
  involucrados	
  en	
  el	
  estudio	
  clínico.	
  



• Los	
  documentos	
  esenciales	
  son	
  aquellos	
  que	
  individual	
  o	
  colecGvamente	
  
permiten	
  la	
  evaluación	
  del	
  ensayo	
  y	
  aseguran	
  la	
  calidad	
  del	
  procedimiento.	
  

• Sirven	
  para	
  demostrar	
  la	
  compromiso	
  del	
  invesGgador,	
  el	
  patrocinador	
  y	
  el	
  
monitor	
  con	
  los	
  estándares	
  de	
  Buenas	
  PrácGcas	
  Clínicas	
  y	
  con	
  los	
  
requerimientos	
  regulatorios	
  locales.	
  

• Estos	
  documentos	
  son	
  los	
  que	
  mas	
  adelante	
  serán	
  auditados	
  por	
  agencias	
  
independientes	
  del	
  patrocinador	
  y	
  determinaran	
  la	
  validez	
  de	
  ensayo	
  y	
  la	
  
integridad	
  de	
  los	
  datos	
  colectados.	
  

• Hay	
  documentos	
  que	
  se	
  deben	
  tener	
  antes	
  de	
  que	
  empiece	
  el	
  ensayo,	
  
otros	
  durante	
  y	
  otros	
  al	
  finalizar.	
  



Antes	
  de	
  empezar	
  el	
  ensayo	
  clínico:	
  

1.  Folleto	
  del	
  InvesGgador	
  (InvesGgator’s	
  Broshure):	
  Documenta	
  la	
  
información	
  relevante	
  y	
  mas	
  reciente	
  sobre	
  el	
  producto	
  de	
  
invesGgación.	
  

2.  Protocolo	
  firmado	
  y	
  sus	
  enmiendas	
  
3.  	
  Formato	
  de	
  Reporte	
  de	
  Casos	
  (Case	
  Report	
  Form,	
  CRF).	
  
4.  Información	
  para	
  los	
  sujetos	
  del	
  estudio:	
  Informe	
  de	
  consenGmiento,	
  

avisos,	
  videos,	
  etc.	
  
5.  Aspectos	
  financieros.	
  
6.  Seguro	
  (si	
  se	
  requiere).	
  



Antes	
  de	
  empezar	
  el	
  ensayo	
  clínico:	
  

7.  Acuerdos	
  entre	
  las	
  partes.	
  
8.  Avales	
  del	
  comité	
  de	
  BioéGca	
  y	
  enGdades	
  reguladoras	
  locales,	
  

composición	
  del	
  comité	
  de	
  BioéGca.	
  
9.  Hojas	
  de	
  vida	
  y	
  cerGficados	
  de	
  los	
  invesGgadores	
  y	
  sub-­‐invesGgadores.	
  
10. Rangos	
  de	
  valores	
  normales	
  (laboratorio,	
  médicos,	
  procedimientos	
  

técnicos,	
  test)	
  incluidos	
  en	
  el	
  protocolo.	
  
11. Acreditaciones	
  y	
  cerGficados	
  de	
  los	
  laboratorios.	
  



12.  Muestra	
  de	
  la	
  eGqueta	
  del	
  producto	
  de	
  invesGgación.	
  
13. Instrucciones	
  para	
  el	
  manejo	
  del	
  producto	
  de	
  invesGgación:	
  

adecuando	
  almacenamiento,	
  como	
  se	
  dispensa	
  y	
  como	
  se	
  desecha.	
  
14. Registros	
  de	
  envío	
  de	
  producto	
  de	
  invesGgación:	
  fechas	
  y	
  modo	
  de	
  

envío,	
  numero	
  de	
  lote,	
  etc.	
  
15. CerGficados	
  de	
  análisis	
  del	
  producto	
  de	
  invesGgación	
  que	
  garanGcen	
  

su	
  pureza,	
  idenGdad	
  y	
  la	
  estabilidad.	
  
16. Procedimiento	
  para	
  conocer	
  el	
  código	
  y	
  abrir	
  el	
  ciego	
  en	
  caso	
  que	
  se	
  

requiera	
  sin	
  comprometer	
  todo	
  el	
  estudio.	
  
17. Lista	
  de	
  aleatorización.	
  

Sobre	
  el	
  producto……..	
  



18. Reporte	
  de	
  la	
  monitoria	
  pre-­‐inicio.	
  
19. Reporte	
  de	
  la	
  monitoria	
  de	
  inicio.	
  	
  



Durante	
  el	
  ensayo	
  clínico:	
  

1.  Actualizaciones	
  del	
  Folleto	
  del	
  InvesGgador.	
  
2.  Cualquier	
  revisión	
  el	
  Protocolo	
  o	
  del	
  informe	
  de	
  consenGmiento.	
  
3.  Avales	
  del	
  comité	
  de	
  BioéGca	
  y	
  enGdades	
  reguladoras	
  locales	
  

recientes.	
  
4.  Comunicaciones	
  relevantes	
  (cartas,	
  notas	
  de	
  reuniones,	
  

teleconferencias,	
  etc).	
  
5.  Informes	
  de	
  consenGmiento	
  firmados	
  por	
  los	
  voluntarios.	
  



Durante	
  el	
  ensayo	
  clínico:	
  

6.  Documentos	
  fuente:	
  Historia	
  clínica,	
  fotocopias,	
  registros	
  de	
  
laboratorio,	
  etc.	
  Estos	
  puede	
  ser	
  en	
  formato	
  escrito	
  o	
  electrónico.	
  

7.  NoGficaciones	
  de	
  Eventos	
  Adversos,	
  Eventos	
  Adversos	
  Serios,	
  o	
  
cualquier	
  información	
  relevante	
  sobre	
  seguridad.	
  

8.  Reportes	
  al	
  comité	
  de	
  bioéGca	
  o	
  enGdades	
  regulatorias.	
  
9.  Lista	
  de	
  sujetos	
  incluidos	
  en	
  el	
  screening.	
  
10. Lista	
  de	
  los	
  sujetos	
  incluidos	
  en	
  el	
  estudio.	
  
11. Registro	
  de	
  contabilidad	
  del	
  producto.	
  
12. Registros	
  de	
  muestras	
  tomadas.	
  
13. Reporte	
  de	
  monitorias	
  clínicas.	
  



Después	
  de	
  terminado	
  el	
  ensayo	
  clínico:	
  

1.  Contabilidad	
  del	
  producto.	
  
2.  Reporte	
  de	
  la	
  monitoria	
  de	
  cierre.	
  
3.  Auditorias	
  (si	
  aplica)	
  
4.  Informe	
  final	
  al	
  comité	
  de	
  bioéGca	
  y	
  autoridades	
  reguladoras.	
  
5.  Reporte	
  final	
  y	
  publicaciones.	
  



Protocolo	
  del	
  Ensayo	
  Clínico	
  



1.   Información	
  General	
  

 	
  Título	
  del	
  protocolo,	
  número	
  de	
  idenGficación	
  del	
  protocolo	
  y	
  fecha.	
  
Cualquier	
  enmienda	
  deberá	
  llevar	
  también	
  el	
  número	
  de	
  enmienda	
  y	
  la	
  
fecha.	
  
 	
  Nombre	
  y	
  dirección	
  del	
  patrocinador	
  y	
  monitor	
  (si	
  fuera	
  otro	
  diferente	
  al	
  
patrocinador).	
  
 	
  Nombre	
  y	
  htulo	
  de	
  las	
  personas	
  autorizadas	
  por	
  el	
  patrocinador	
  para	
  
firmar	
  el	
  protocolo	
  y	
  enmiendas	
  del	
  protocolo.	
  
 	
  Nombre	
  y	
  htulo,	
  dirección	
  y	
  número	
  telefónico	
  del	
  médico	
  
 	
  Nombre	
  y	
  htulo	
  del	
  invesGgador	
  responsable	
  de	
  conducir	
  el	
  estudio	
  y	
  la	
  
dirección	
  y	
  número	
  telefónico	
  del	
  siGo	
  donde	
  se	
  realizará	
  estudio.	
  



2.   Antecedentes	
  

  Nombre	
  y	
  descripción	
  del	
  producto	
  en	
  invesGgación.	
  
 Un	
  resumen	
  de	
  los	
  hallazgos	
  de	
  los	
  estudio	
  no	
  clínicos	
  que	
  
potencialmente	
  Genen	
  significancia	
  clínica	
  y	
  de	
  estudios	
  clínicos	
  que	
  son	
  
relevantes	
  para	
  el	
  estudio.	
  
 Resumen	
  de	
  los	
  riesgos	
  y	
  beneficios	
  conocidos	
  y	
  potenciales,	
  si	
  los	
  
hubiere,	
  para	
  los	
  seres	
  humanos.	
  
 Descripción	
  y	
  jusGficación	
  de	
  la	
  vía	
  de	
  administración,	
  dosis,	
  esquema	
  de	
  
dosis	
  y	
  períodos	
  de	
  tratamiento.	
  
 Una	
  declaración	
  de	
  que	
  el	
  estudio	
  será	
  conducido	
  en	
  conformidad	
  con	
  el	
  
protocolo,	
  la	
  BPC	
  y	
  los	
  requerimientos	
  regulatorios	
  aplicables.	
  	
  
 Descripción	
  de	
  la	
  población	
  que	
  se	
  va	
  a	
  estudiar.	
  



3.   ObjeFvos	
  y	
  Propósitos	
  del	
  Estudio	
  

  Una	
  descripción	
  detallada	
  de	
  los	
  objeGvos	
  y	
  propósitos	
  del	
  estudio.	
  



4.   Diseño	
  del	
  Estudio	
  

  Una	
  descripción	
  del	
  Gpo	
  diseño	
  de	
  estudio	
  que	
  se	
  va	
  a	
  conducir	
  (por	
  
ejemplo,	
  doble	
  ciego,	
  controlado	
  con	
  placebo,	
  paralelo)	
  y	
  un	
  diagrama	
  
esquemáGco	
  del	
  diseño,	
  procedimientos	
  y	
  etapas	
  de	
  estudio.	
  

  Una	
  descripción	
  de	
  las	
  medidas	
  tomadas	
  para	
  minimizar/evitar	
  sesgo,	
  
incluyendo:	
  Aleatorización,	
  ciego.	
  

  Descripción	
  de	
  los	
  tratamientos	
  del	
  estudio	
  y	
  la	
  dosis	
  y	
  esquema.	
  
  Descripción	
  de	
  la	
  forma	
  de	
  dosis,	
  empaque	
  y	
  eGquetado	
  del	
  producto	
  

en	
  invesGgación.	
  
  La	
  duración	
  esperada	
  de	
  la	
  parGcipación	
  de	
  los	
  sujetos	
  y	
  una	
  

descripción	
  de	
  la	
  secuencia	
  y	
  duración	
  de	
  todos	
  los	
  períodos	
  del	
  
estudio.	
  



4.   Diseño	
  del	
  Estudio	
  

  Una	
  descripción	
  de	
  las	
  "reglas	
  para	
  suspender"	
  o	
  de	
  los	
  "criterios	
  para	
  
desconGnuar"	
  sujetos	
  individualmente,	
  parte	
  del	
  estudio	
  y	
  el	
  estudio	
  
completo.	
  

  Procedimientos	
  contables	
  del	
  producto	
  de	
  invesGgación,	
  incluyendo	
  
placebo.	
  

  Mantenimiento	
  de	
  los	
  códigos	
  de	
  la	
  asignación	
  aleatoria	
  al	
  tratamiento	
  
del	
  estudio	
  y	
  los	
  procedimientos	
  para	
  abrir	
  los	
  códigos.	
  

  Descripción	
  de	
  los	
  documentos	
  fuente.	
  



5.   Selección	
  y	
  ReFro	
  de	
  los	
  Sujetos	
  

  Criterios	
  de	
  inclusión.	
  
  Criterios	
  de	
  exclusión.	
  
  Procedimientos	
  de	
  reGro	
  especificando:	
  	
  

a)  Cuando	
  y	
  como	
  reGrar	
  a	
  los	
  sujetos	
  del	
  estudio.	
  	
  
b)  El	
  Gpo	
  de	
  datos	
  y	
  el	
  momento	
  en	
  que	
  éstos	
  se	
  recolectarán	
  de	
  los	
  

sujetos	
  reGrados.	
  	
  
c)  Si	
  los	
  sujetos	
  se	
  reemplazarán	
  y	
  como	
  se	
  reemplazarán.	
  	
  
d)  El	
  seguimiento	
  para	
  los	
  sujetos	
  reGrados	
  del	
  tratamiento	
  con	
  el	
  

producto	
  en	
  invesGgación/tratamiento	
  del	
  estudio.	
  



6.   Tratamiento	
  de	
  los	
  Sujetos	
  

  El	
  tratamiento	
  que	
  se	
  administrará,	
  incluyendo	
  el	
  nombre	
  de	
  todos	
  los	
  
productos,	
  la	
  dosis,	
  el	
  esquema	
  de	
  dosis,	
  la	
  vía,	
  forma	
  de	
  administración	
  
y	
  el	
  período	
  de	
  tratamiento.	
  

  Medicamentos/tratamientos	
  permiGdos	
  o	
  no	
  permiGdos	
  antes	
  y/o	
  
durante	
  el	
  estudio.	
  

  Procedimientos	
  para	
  garanGzar	
  el	
  cumplimiento	
  del	
  sujeto.	
  



7.   Evaluación	
  de	
  Eficacia	
  

  Especificación	
  de	
  los	
  parámetros	
  de	
  eficacia.	
  
  Métodos	
  y	
  Gempos	
  para	
  evaluar,	
  registrar	
  y	
  analizar	
  los	
  parámetros	
  de	
  

eficacia.	
  



8.   Evaluación	
  de	
  Seguridad	
  

  Especificación	
  de	
  los	
  parámetros	
  de	
  seguridad.	
  
  Métodos	
  y	
  Gempos	
  para	
  evaluar,	
  registrar	
  y	
  analizar	
  los	
  parámetros	
  de	
  

seguridad.	
  
  Procedimientos	
  par	
  elaborar	
  informes	
  y	
  para	
  registrar	
  y	
  reportar	
  

eventos	
  adversos	
  y	
  enfermedades	
  intercurrentes.	
  
  El	
  Gpo	
  y	
  duración	
  del	
  seguimiento	
  de	
  los	
  sujetos	
  después	
  de	
  la	
  

ocurrencia	
  de	
  eventos	
  adversos.	
  



9.   EstadísFca	
  

  Una	
  descripción	
  de	
  los	
  métodos	
  estadísGcos	
  que	
  se	
  emplearán,	
  
incluyendo	
  el	
  momento	
  en	
  que	
  se	
  realizará	
  algún	
  análisis	
  intermedio	
  
planeado	
  

  El	
  número	
  de	
  sujetos	
  que	
  se	
  planea	
  incluir.	
  En	
  estudios	
  mulGcéntricos,	
  
se	
  deberá	
  especificar	
  el	
  número	
  proyectado	
  de	
  sujetos	
  a	
  incluir	
  para	
  
cada	
  siGo	
  en	
  donde	
  se	
  realizará	
  el	
  estudio.	
  Razón	
  por	
  la	
  cual	
  se	
  eligió	
  el	
  
tamaño	
  de	
  muestra,	
  incluyendo	
  explicaciones	
  sobre	
  (o	
  cálculos	
  de)	
  la	
  
potencia	
  del	
  estudio	
  y	
  jusGficación	
  clínica.	
  

  El	
  nivel	
  de	
  significancia	
  que	
  se	
  va	
  a	
  usar.	
  	
  



9.   EstadísFca	
  (cont…)	
  

  Criterios	
  para	
  la	
  terminación	
  del	
  estudio.	
  	
  
  Procedimiento	
  para	
  explicar	
  datos	
  faltantes,	
  sin	
  usar	
  y	
  falsos.	
  
  Los	
  procedimientos	
  para	
  reportar	
  cualquier	
  desviación	
  o	
  desviaciones	
  

del	
  plan	
  estadísGco	
  original	
  deberán	
  describirse	
  y	
  jusGficarse	
  en	
  el	
  
protocolo	
  y/o	
  en	
  el	
  informe	
  final,	
  según	
  sea	
  el	
  caso.	
  

  La	
  selección	
  de	
  los	
  sujetos	
  que	
  se	
  incluirán	
  en	
  el	
  análisis	
  (por	
  ejemplo	
  
todos	
  los	
  sujetos	
  asignados	
  de	
  manera	
  aleatoria,	
  todos	
  los	
  sujetos	
  a	
  los	
  
que	
  se	
  les	
  administró	
  alguna	
  dosis,	
  todos	
  los	
  sujetos,	
  sujetos	
  
evaluables).	
  



10.   Acceso	
  Directo	
  a	
  los	
  Datos/Documentos	
  fuente	
  

  El	
  patrocinador	
  deberá	
  asegurarse	
  de	
  que	
  esté	
  especificado	
  en	
  el	
  
protocolo	
  o	
  en	
  cualquier	
  otro	
  acuerdo	
  escrito	
  que	
  el	
  los	
  invesGgador/
insGtución	
  permiGrá	
  monitoreos,	
  auditorías,	
  revisión	
  e	
  inspecciones	
  
regulatorias	
  referentes	
  al	
  estudio,	
  permiGendo	
  el	
  acceso	
  directo	
  a	
  los	
  
datos/documentos	
  fuente.	
  



11.   Control	
  de	
  Calidad	
  y	
  Aseguramiento	
  de	
  la	
  Calidad	
  
12.   Consideraciones	
  ÉFcas	
  
13.   Manejo	
  de	
  datos	
  y	
  custodia	
  de	
  registros	
  
  Especificar	
  donde	
  y	
  por	
  cuanto	
  Gempo	
  se	
  guardaran	
  los	
  registros.	
  	
  
11.   Financiamiento	
  y	
  seguro	
  
12.   PolíFca	
  de	
  publicación	
  
  PolíGca	
  de	
  publicación	
  si	
  no	
  se	
  ha	
  especificado	
  en	
  un	
  acuerdo	
  por	
  

separado.	
  
11.   Suplementos	
  



Historia	
  clínica	
  











Planilla	
  como	
  
documento	
  fuente	
  

Mantener	
  
idenGdad	
  del	
  
voluntario	
  

Alguien	
  
autorizado	
  



Informacion	
  que	
  va	
  al	
  
CRF	
  y	
  luego	
  a	
  analisis	
  



Case	
  Report	
  Form	
  

 Información	
  relevante	
  para	
  el	
  análisis.	
  
 Es	
  manejado	
  por	
  el	
  grupo	
  de	
  manejo	
  de	
  datos	
  
 Es	
  confidencial	
  
 No	
  revela	
  la	
  idenGdad	
  del	
  voluntario	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  

 	
  Siempre	
  uGlice	
  un	
  bolígrafo	
  negro	
  de	
  trazo	
  mediano	
  para	
  
completar	
  los	
  formularios.	
  No	
  uGlice	
  ningún	
  otro	
  Gpo	
  de	
  implemento	
  
para	
  escribir,	
  nunca	
  uGlizar	
  bolígrafos	
  de	
  Gnta	
  mojada.	
  	
  

 	
  Escriba	
  las	
  respuestas	
  o	
  comentarios	
  en	
  letra	
  de	
  imprenta	
  legible.	
  

 	
  Presione	
  firmemente	
  cuando	
  anote	
  datos	
  o	
  escriba	
  comentarios.	
  	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  

 	
  Escriba	
  a	
  mano	
  todos	
  los	
  datos	
  en	
  todos	
  los	
  formularios.	
  No	
  
escriba	
  a	
  máquina	
  en	
  dichos	
  formularios.	
  

 	
  Registre	
  datos	
  en	
  el	
  frente	
  de	
  los	
  formularios	
  solamente.	
  El	
  reverso	
  
de	
  los	
  formularios	
  puede	
  ser	
  uGlizado	
  para	
  otras	
  anotaciones	
  que	
  no	
  
se	
  requieran	
  para	
  el	
  análisis,	
  como	
  por	
  ejemplo,	
  la	
  fecha	
  de	
  cada	
  
envío	
  por	
  fax.	
  

 	
  Nunca	
  uGlice	
  liquid	
  paper	
  u	
  otro	
  líquido	
  corrector	
  ni	
  cinta	
  
correctora	
  en	
  los	
  formularios.	
  	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  

 	
  Recuerde	
  que	
  muchas	
  personas	
  revisarán	
  cada	
  uno	
  de	
  los	
  CRF.	
  Sea	
  
tan	
  claro,	
  legible,	
  conciso	
  y	
  preciso	
  que	
  sea	
  posible.	
  	
  

 	
  Revise	
  cuidadosamente	
  cada	
  uno	
  de	
  los	
  formularios	
  después	
  de	
  
que	
  son	
  completados	
  para	
  verificar	
  que	
  estén	
  completos	
  y	
  sean	
  
exactos.	
  	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  
	
  	
  	
  
 Muchos	
  ítems	
  Genen	
  un	
  casillero	
  o	
  serie	
  de	
  casilleros	
  para	
  anotar	
  
una	
  respuesta.	
  Marque	
  el	
  casillero	
  claramente	
  con	
  una	
  X.	
  No	
  sombree	
  
el	
  casillero	
  ni	
  lo	
  marque	
  con	
  una	
  barra	
  oblicua	
  u	
  otro	
  símbolo.	
  	
  

Correcto:	
  

Incorrecto:	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  
	
  	
  	
  
 	
  Escriba	
  todos	
  los	
  números	
  a	
  la	
  derecha,	
  en	
  forma	
  jusGficada.	
  Por	
  
ejemplo,	
  para	
  registrar	
  un	
  7	
  en	
  un	
  casillero	
  de	
  tres	
  dígitos,	
  ingrese	
  un	
  
0	
  en	
  cada	
  uno	
  de	
  los	
  dos	
  primeros	
  casilleros,	
  y	
  un	
  7	
  en	
  el	
  tercer	
  
casillero	
  

Correcto:	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  
	
  	
  	
  
 	
  Escriba	
  el/los	
  número/s	
  dentro	
  de	
  los	
  límites	
  del	
  casillero.	
  Trate	
  de	
  
no	
  tocar	
  los	
  bordes	
  ni	
  de	
  escribir	
  fuera	
  de	
  ellos,	
  pero	
  es	
  importante	
  
escribir	
  los	
  números	
  tan	
  grandes	
  como	
  sean	
  posibles	
  dentro	
  de	
  los	
  
casilleros.	
  	
  

Correcto:	
  

Incorrecto:	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  
	
  	
  	
  
 	
  Cada	
  corrección	
  o	
  cambio	
  efectuado	
  en	
  un	
  formulario	
  de	
  
recolección	
  de	
  datos	
  después	
  de	
  ser	
  completado	
  inicialmente	
  debe	
  
ser	
  inicializado	
  y	
  fechado.	
  	
  

Correcto:	
  

Incorrecto:	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  
	
  	
  	
  
 	
  	
  Si	
  se	
  marca	
  con	
  una	
  X	
  en	
  el	
  casillero	
  incorrecto,	
  trace	
  una	
  línea	
  
simple	
  sobre	
  el	
  casillero	
  marcado	
  incorrectamente,	
  marque	
  el	
  
casillero	
  correcto,	
  y	
  luego	
  inicialice	
  y	
  feche	
  la	
  corrección	
  tal	
  como	
  se	
  
muestra	
  a	
  conGnuación.	
  	
  

Correcto:	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  
	
  	
  	
  
 	
  	
  Si	
  se	
  ha	
  tachado	
  la	
  respuesta	
  correcta	
  previamente,	
  haga	
  un	
  
círculo	
  alrededor	
  del	
  ítem	
  correcto,	
  escriba	
  una	
  explicación	
  en	
  el	
  
espacio	
  en	
  blanco	
  cerca	
  del	
  ítem,	
  e	
  inicialice	
  y	
  feche	
  todas	
  las	
  
correcciones.	
  	
  

Correcto:	
  



Recomendaciones	
  para	
  diligenciar	
  el	
  CRF:	
  
	
  	
  	
  
 	
  	
  No	
  deje	
  casilleros	
  en	
  blanco.	
  Los	
  ítems	
  de	
  los	
  datos	
  que	
  se	
  dejan	
  
en	
  blanco	
  son	
  considerados	
  datos	
  faltantes	
  a	
  menos	
  que	
  el	
  ítem	
  esté	
  
en	
  blanco	
  como	
  resultado	
  de	
  las	
  instrucciones	
  sobre	
  el	
  salteo.	
  

Correcto:	
  



Gracias!	
  


